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Testelement und Verfahren zum Testen von Blut 



Die Erfmdung betrifft ein Testelement und ein Verfahren fiir diagnostische Tests, 
insbesondere zum Testen von Konserven- und Empfangerblut vor einer Bluttrans- 
fusion. 

Eines der groBten Risiken bei Transfusionen von Blutbestandteilen, sogenannten 
Bluttransfusionen ist eine Blutgnippeninkompatibilitat zwischen Konserven- und 
Empfangerblut. Die Ursache hierfur sind haufiger Verwechslungen als Fehlbe- 
stimmungen. Aus diesem Grande sind in einigen Landem sogenannte ABO- 
Identitatstests vorgeschrieben, die durch das behandelnde Personal, beispielsweise 
die Krankenschwester oder den transfundierenden Arzt, am Patientenbett direkt 
vor der Transfusion durchgefulirt werden. Diese Tests fllhren zu einer zusatzli- 
chen Belastung des in Labordiagnostik wenig geschulten Stationspersonals und 
w^erden unter anderem deshalb in einigen Landem abgelehnt. 

In b.estimmten Landem wie Deutschland und Osterreich ist ein solcher Identi- 
tatstest vorgeschrieben, allerdings nur beziiglich des Empfangerbluts. In diesen 
Landem ist es der jeweiligen Klinik uberlassen, ob sic den Identitatstest der Kon- 
serve am Patientenbett durchftihren lasst oder nicht. Begriindet wird dies mit der 
Verantwortung des Produzenten (Blutbank) fur die korrekte Bestimmung und 
Kennzeichnung des Konservenblutes. Dies hindert jedoch viele Krankenhauser 
nicht daran, die Konservenblutgruppe im Krankenhauslabor trotzdem noch einmal 
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zu kontroUieren und/oder einen ABO-Identitatstest am Patientenbett durchfiihren 
zu lassen. 

Die Aufgabe der vorliegenden Erfmdung ist es, ohne Erhohung des Aufwands das 
5 Verwechslungsrisiko bei einer Bluttraiisfiision nahezu auszuschlieBen. Dariiber 
hinaus sollen sich die Kosten fiir die Bluttransfusion dadurch nicht erhohen. 

ErfindungsgemaB wird die Aufgabe durch ein Testelement fur diagnostische Tests 
und ein Verfahren zum Testen im Rahmeii der Vorbereitung und Durchfuhrung 

10 von Bluttransfusionen gelost, wie sic in den unabhangigen Anspriichen beschrie- 
ben sind. Das erfindungsgemafie Testelement fiir diagnostische Tests, insbesonde- 
re zum Testen von Blut vor einer Bluttransfusion, weist mindestens zwei Testein- 
heiten zum Durchfiihren von je mindestens zwei Tests auf. Dariiber hinaus weist 
das Testelement ein Befestigungsmittel zur Befestigung des Testelements auf. 

15 Vorzugsweise ist das Befestigungselement derart gestaltet, dass das Testelement 
an einer Blutkonserve befestigt werden kann. 

Mit Hilfe eines solchen Testelements kann die Gefahr einer Verwechslung einer 
Blutkonserve und damit die Verwendung von Blut mit nicht kompatibler Blut- 

20 gruppe im Rahmen einer Bluttransfusion nahezu ausgeschlossen werden. Vor- 
zugsweise wird mit Hilfe einer der mindestens zwei Testeinheiten des Testele- 

f ments das Konservenblut fur die Bluttransfusion, also das Blut eines Segments der 
Blutkonserve getestet, Dabei ist das Testelement derart ausgestaltet, dass das Er- 
gebnis des Tests nach kurzer Zeit ohne zusatzliche Hilfsmittel leicht ablesbar ist, 

25 

Mit dem erfindungsgemaBen Befestigungselement kann das komplette Testele- 
ment an der entsprechenden Blutkonserve befestigt werden. Hierdurch kann jeder 
sehen, dass an dieser Blutkonsei-ve ein besfatigender Blutgruppentest durchgefiihrt 
wurde, und welches Ergebnis dieser Blutgruppentest liefert. Dariiber hinaus kann 
30 durch die Verwendung des erfindungsgemaBen Testelements der Bestatigungstest 
mit wenigen Handgriffen und in kurzer Zeit durchgefiihrt werden. AuBerdem wird 
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mit dem erfindungsgemaBen Testelement noch der Vorteil erzielt, dass weitere 
Fehler, wie beispielsweise Schreibfehler, nahezu ausgeschlossen sind. 

In bevorzugten Ausfulirungsformen der Erfindung werden als Befestigungsele- 
5 ment Klebefolie oder Kabelbinder verwendet. 

Die zweite erfindungsgemaCe Testeinheit des Testelements wird vorzugsweise 
verwendet, um die Gefahr der Verwendung einer Blutkonserve mit unpassender 

Blutgruppe weiter zu verringem. Hierfur wird mit Hilfe der zweiten Testeinheit 
10 des Testelements das Blut des Empfangers der Bluttrans fusion vorzugsweise un- 
mittelbar vor der Transfusion getestet. Die dafiir notwendigen Hilfsmittel, nam- 
lich das Testelement, wird physisch mit der Blutkonserve verbunden imd damit 
zwangslaufig an das Patientenbett geliefert. 

15 Vorzugsweise sind die beiden Testeinheiten des Testelements so angeordnet, dass 
nach der Durchfiihrung der beiden Tests einfach zu sehen ist, ob die Blutgruppe 
der Blutkonserve mit der Blutgmppe des Empfangers tibereinstimmt oder nicht. 
Dies wird vorzugsweise durch eine spiegelbildliche Anordnung der Testkammem 
- fiir fltissige Nachweisreagenzien - oder der Testfelder — fiir immobilisierte 

20 Nachweisreagenzien - der Testeinheiten erzielt. 

\ In einer weiter bevorzugten Ausflihrungsform bleibt bei mindestens einer Te- 
steinheit das Testergebnis in dem Test so lange bestehen und damit sichtbar, wie 
die Konserve gemass Herstellerangabe haltbar ist, beispielsweise 45 Tage, so dass 

25 das Testelement auch fur Protokollzwecke und zur Kontrolle verwendet werden 
kann. Die Anzeige des Testergebnisses, insbesondere das Testergebnis bezuglich 
der Blutgmppe in der Blutkonserve, bleibt vorzugsweise wahrend der-Haltbar- 
keitsdauer, beispielsweise 45 Tage, bei Lagemng bei 2°C bis 8°C erkennbar, da- 
mit die getestete Blutkonserve solange in einem Konservenktihlschrank aufbe- 

30 wahrt werden kann, bevor sie fur die Bluttransfusion verwendet wird. Bei Ver- 
wendung eines Fliissigreagenz als Nachweisreagenz kann diese Haltbarkeit bei- 
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spielsweise dadurch erreicht werden, dass dem Fliissigreagenz Zellstabilisatoren 
zugesetzt werden. 

Falls flussige Nachweisreagenzien verwendet werden soUen, ist in einer weiteren 
5 bevorzugten Ausfuhrungsform mindestens eine der Testeinheiten zur Durchfuh- 
rung der Tests derart gestaltet, dass die Testkammer zur Aufhahme des Nachweis- 
reagenz verschlossen oder verschlieBbar ist und nach der Durchfiihrung des Tests 
keine Flussigkeit hieraus austritt, etwa durch Verdunstung, so dass im Falle von 
Reaktionen in der Fliissigphase die Testeinheit nicht austrocknet und dadurch der 
10 am Patienten durchgefuhrte Test mit dem an der Blutkonserve durchgefuhrten 
Test spater verglichen werden kann. Hierfur konnen beispielsweise geeignete 
VerschlieBmechanismen verwendet werden. 

In einer weiteren bevorzugten Ausfuhrungsform weist die Testeinheit fiir das 
15 Konservenblut mindestens drei Testkammem bzw. Testfelder auf, in denen je- 
weils ein Anti-A-, ein Anti-B- und ein Anti-D-Reagenz enthalten ist. Mit Hilfe 
dieser mindestens drei Testkammem bzw. Testfelder kann dementsprechend ein 
ABD-Test durchgeftihrt werden. In einer weiteren bevorzugten Ausfuhrungsform 
ist eine weitere Testkammer bzw. ein weiteres Testfeld zur Durchfuhmng einer 
20 Eigenkontrolle vorgesehen. Die Testeinheit fiir das Blut des Empfangers weist 
vorzugsweise mindestens zwei Testkammem bzw. Testfelder auf, in denen vor- 
zugsweise jeweils ein Anti-A- und ein Anti~B-Reagenz enthalten ist. Mit Hilfe 
dieser mindestens zwei Testkammem bzw. Testfelder kann ein ABO-Test durch- 
gefiihrt werden. 
25 

ErfindungsgemaB wird die Aufgabe auch durch ein Verfahren zum Testen von 
Blut im Rahmen der Vorbereitung und Durchfuhmng von Bluttransfusionen ge- 
lost, wobei das Verfahrerf die folgenden Schritte aufweist: 

- Testen des Konservenbluts mit Hilfe einer ersten Testeinheit in einem Teste- 
30 lement, wie oben beschrieben, vorzugsweise im Krankenhauslabor, 
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- Befestigen des Testelements auf der das Konservenblut enthaltenen Blutkon- 
serve mit Hilie eines Befestigungsmittels, und 

- Testen des Bluts des Empfangers mit Hilfe einer zweiten Testeinheit des Te- 
stelements, vorzugsweise am Patientenbett, insbesondere innerhalb von 45 

5 Tagen nach Testen des Konservenbluts. 

Das erfmdungsgemaSe Verfahren zum Testen von Blut hat den Vorteil, dass eine 
Verwendung einer Blutkonserve mit einer fur den Patienten inkompatiblen Blut- 
gruppe im Rahmen einer Bluttransfusion nahezu ausgeschlossen werden kann. 

10 Dutch die Verwendung eines Testelements, das an der Blutkonserv^e befestigt 
werden kann, zum Testen des Konservenbluts und des Bluts des Empfangers wird 
eine Verwechslung praktisch unmogUch gemacht, denn es ist klar ersichtlich, 
welche Tests fur die Bluttransfusion bei der diese Blutkonserve verwendet werden 
soil, bereits durchgefuhrt wurden und was das Ergebnis des jeweiligen Tests war. 

15 Die in diagnostischen Tests eher unerfahrene Krankenschwester hat durch das fur 
sie vor Ort einsehbare reale Ergebnis des Labortests ein Referenzergebnis, das ihr 
die Beurteilung erleichtert, ob ilir eigenes Ergebnis korrekt ist. Dies erspart zeit- 
raubende Ruckfragen beim Krankenhauslabor. 

20 Hinzu kommt, dass die Krankenschwester durch Blutkonserventestung im Labor 
wesentlich entlastet wird. AuBerdem eraioglicht das erfmdungsgemafle Verfahren, 
dass die Blutkonserven eindeutig gekennzeichnet sind und damit keine ProtokoUe 
eingesehen werden miissen. 

25 Vorzugsweise wird dieses Verfahren verwendet, um Blutgmppen zu bestimmen. 
Weiter bevorzugt wird vor der Durchflihrung der Bluttransfusion iiberpriift, dass 
beim Testen des Konservenbluts und beim Testen des Bluts des Empfangers die 
gleiche Blutgaippe festgestellt wurde. 

30 Im Folgenden wird ein Ausfuhrungsbeispiel der Erfindung anliand der beigeftig- 
ten Zeichnungen erlautert, in denen 
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Figur 1 



eine Draufsicht auf eine bevorzugte Ausfllhrungsform eines erfm- 
dungsgemaBen Testelements zeigt. 



Figur 2 



eine Draufsicht auf eine weitere bevorzugte Ausfiihrungsform eines 
erfmdungsgemaBen Testelements zeigt, und 



5 Figur 3 



ein Beispiel fiir die Befestigung des Testelements an einer Blutkon- 
serve darstellt. 



Fig. 1 zeigt ein Testelement 1 mit einer Testeinheit 2 zum Testen des Konserveii- 
bluts und eine Testeinheit 3 zum Testen des Empfangerbluts. Ein Beispiel fur ein 
10 derartiges Testelement ist in der Intemationalen Patentanmeldung PCT/EP 
03/10590 der Anmelderin beschrieben. 

Jede Testeinheit 2, 3 verfugt tlber einen eigenen Zugang 5, 6 flir die zu testende 
Flussigkeit. Hierbei handelt es sich in dem dargestellten Beispiel um Luer Lok 
15 Zugange, an denen beispielsweise Spritzen angeschlossen werden koxmen. 

Bei der Testeinheit 2 ftir das Konservenblut beginnen an dem Zugang 5 drei Ka- 
nale 7, 8, 9 durch die die zu testende Flussigkeit, vorzugsweise Blut, zu den Re- 
aktionskammem 21, 22, 23 gelangt. Bei der in Figur 1 dargestellten Ausfiihmngs- 

20 form enthalt die erste Kammer 21 ein Anti-A-Reagenz, die zweite Kammer 22 ein 
Anti-B-Reagenz und die dritte Kammer 23 ein Anti-D-Reagenz. Mit Hilfe dieser 

I Testeinheit werden die Angaben auf der Blutkonserve liberpruft. 

In der in Figur 1 dargestellten Ausfiihrungsform weist die zweite Testeinheit 3 fur 
25 das Testen des Bluts des Empfangers zwei Kanale 10, 11 auf, durch die die zu 
testende Flussigkeit von dem Zugang 6 zu den Reaktionskammem 31, 32 gelangt. 
Um mit Hilfe dieser Testeinheit 3 einen ABO-Test durchfiihren zu konnen, enthalt 
eine Redktionskammer 31 ein Anti-A-Reagenz und die andere Reaktionskammer 
ein Anti-B-Reagenz. Bei dem vorliegenden Ausflilimngsbeispiel sind die Kam- 
30 mem der beiden Testeinheiten mit gleichem Inhalt spiegelbildlich angeordnet, um 
ein Vergleichen der beiden Testergebnisse zu vereinfachen. 



Figur 1 sieht Reaktionskammem fur die Verwendung von fltissigen Reagenzien 
vor. 



Figur 2 zeigt eine andere Ausfuhrungsform des erfmdungsgemaBen Testelements, 
das fur immobilisierte Reagenzien geeignet ist. Das Testelement 1 ist auch hier in 
zwei Testeinheiten 2, 3 unterteilt. Die Testeinheiten 2, 3 verfugen uber drei bzw. 
zwei Testfelder 21\ 22', 23 'bzw, 31', 32', entsprechend den Testkanimem mit 
den gleichen Referenzzeichen ohne Beistrich in Figur L In diesen Testfeldem 
sind die zum Test erforderlichen Nachweisreagenzien in geeigneter Weise immo- 
bilisiert, also gebunden. Das Blut wird den Testfeldem 21 ', 22', 23' bzw. 31', 32' 
liber Flachen 5' bzw. 6' zum Aufbringen des Blutes und iiber Zuleitungsflachen 
7', 8', 9' bzw. 10', ir - z.B. porose Separationsmembranen, beispielsweise aus 
Nitrozellulose, in denen Blut beweglich ist - zugefuhrt, entsprechend den Kanalen 
mit entsprechenden Referenzzeichen ohne Beistrich in Figur 1 . Das hier darge- 
stellte Testelement ist derart gestaltet, dass die Zuleitungsflachen 7', 8', 9' bzw. 
10', ir in einer Ebene unterhalb der Oberflache des Testelements 1 angeordnet 
sind. Wenn das Blut die Testfelder 21', 22', 23' bzw. 31', 32' erreicht, die von der 
Oberflache des Testelements 1 durch eine zumindest im Bereich eines Fensters 
durchsichtige Schiclit getrennt sind, erfolgt eine Reaktion mit den Nachweisrea- 
genzien. Diese Reaktion kann durch den durchsichtigen Bereich der Abdeckung 
der Testfelder beobachtet werden. Beispiele fiir eine derartige Testeinheit enthalt 
die noch unveroffentlichte deutsche Patentanmeldung mit der Anmeldenummer 
103 30 982.9 vom 9. JuU 2003. 

Figur 3 zeigt ein Testelement 1, das mit Hilfe des Befestigungsraittels 4 an einer 
Blutkonserve 1 2 befestigt ist, wobei das Befestigungsmittel vorzugsweise mit dem 
'Testmittel pra-assoziiert ist. 



-8- 



Vorzugsweise besteht das Befestigungsmittel 4 aus einem Klebestreifen auf der 
Ruckseite des Testelements 1. Dieser Klebestreifen kann selbstklebend sein und 
vor der Benutzung mit einem abziehbaren Schutzband bedeckt sein. 

5 Das Befestigungsmittel 4 kann auch aus einer Rasteinrichtung bestehen, die in 
einem entsprechenden Gegensttick auf einem Blutbeutel 12 einrasten kann, derart 
dass sie nicht mehr oder nur mit Hilfe eines Werkzeuges - etwa eines Schlussels - 
entfembar ist. 
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Patentanspruche 

1 . Testelement 1 fiir diagnostische Tests, insbesondere zum Testen von Blut vor 
einer Transfusion, wobei 

das Testelement 1 mindestens zwei Testeinheiten 2, 3 zum Durchfuhren von 
mindestens zwei Tests aufweist, und 

das Testelement 1 ein Befestigungsmittel 4 zur Befestigung des Testelements 
1 aufweist. 

2. Testelement 1 nach dem vorhergehenden Anspruch, dadurch gekennzeichnet, 
dass das Befestigungselement 4 derart gestaltet ist, dass das Testelement 1 an 
einer Blutkonserve 12 befestigt werden kann. 

3. Testelement 1 nach einem der vorhergehenden Ansprtiche, dadurch gekemi- 
zeichnet, dass es sich bei dem Befestigungsmittel 4 um eine Klebefolie han- 
delt. 

4. Testelement 1 nach einem der Anspiliche 1 bis 3, dadurch gekennzeichnet, 
dass es sich bei dem Befestigungsmittel 4 um einen Kabelbinder handelt. 

5. Testelement 1 nach einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch gekenn- 
zeichnet, dass bei mindestens einer der mindestens zwei Testeinheiten 2, 3 das 
Testergebnis mindestens 45 Tage bestehen bleibt. 

6. Testelement 1 nach einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch gekenn- 
zeichnet, dass mindestens eine der mindestens zwei Testeinheiten 2, 3 derart 
gestaltet ist, dass nach der Durchfiilimng des Tests keine Fliissigkeit austritt. 
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7. Testelement 1 nach einem der vorhergehenden Anspniche, dadurch gekenn- 
zeichnet, dass mit Hilfe einer der mindestens zwei Testeinheiten 2, 3 Konser- 
venblut fiir Bluttransfusionen getestet wird. 

8. Testelement 1 nach dem vorhergehenden Anspruch, dadurch gekennzeiclinet, 
dass die Tesfeinheit 2 fiir Konservenblut mindestens drei Testkammem 21, 22, 
23 Oder Testfelder 21 22', 23' aufweist. 

9. Testelement 1 nach dem vorhergehenden Anspnich, dadurch gekennzeichnet, 
dass die mindestens drei Testkammem 21, 22, 23 oder Testfelder 21 \ 22', 23' 
jeweils Anti-A, Anti-B und Anti-D Reagenzien enthalten. 

10. Testelement 1 nach einem der vorhergehenden Anspruche, dadurch gekenn- 
zeichnet, dass mit Hilfe der Testeinheit 3 das Blut eines Empfangers einer 
Bluttransfusion getestet wird. 

11. Testelement 1 nach dem vorhergehenden Anspruch, dadurch gekennzeichnet, 
dass die Testeinheit 3 fur das Blut eines Empfangers mindestens zwei Test- 
kammem 3 1 , 32 Oder Testfelder 3 1 ', 32 ' aufweist. 

12. Testelement 1 nach dem vorhergehenden Anspruch, dadurch gekennzeichnet, 
dass die mindestens zwei Testkammem 31, 32 oder Testfelder 31', 32' jeweils 
Anti-A und Anti-B Reagenzien enthalten. 

13. Verfahren zum Testeri von Blut im Ralimen der Vorbereitung und Durchftih- 
rung von Bluttransfusionen, wobei das Verfahren die folgenden Schritte auf- 
weist: 

- Testen des Konservenbluts mit Hilfe der ersten Testeinheit 2 eines Teste- 
lements 1 nach einem der Anspniche 1 bis 12; 

- Befestigen des Testelements 1 auf der das Konservenblut enthaltenden 
Blutkonserve 12 mit Hilfe eines Befestigungsmittels 4; und 



- Testen des Bluts des Enipfangers mit Hilfe der zweiten Testeinheit 3 des 
Testelements 1. 

14. Verfahren nach eineni der vorhergehenden Verfahrensanspriiche, dadurch 
gekeiinzeichnet, dass nach dem Testen des Konservenbluts und nach dem Te- 
sten des Bhits des Empfangers die Testergebnisse verglichen werden. 
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Zusammenfassung 



Testelement fiir diagnostische Tests, insbesondere zum Testen von Blut vor einer 
Transfusion, wobei das Testelement mindestens zwei Testeinheiten zum Durch- 
fiihren von mindestens zwei Tests aufweist, und das Testelement ein Befesti- 
gungsmittel zur Befestigung des Testelements aufweist. 
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Fig. 2 
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